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OBJETIVO

El presente trabajo tiene como objetivos:

-Resaltar la importancia que tiene la Metrologia dentro del Sistema de
Calidad tipo ISO 9000.

-Mostrar la interrelacién que guarda la Metrologia con el Sistema de Calidad
Tipo ISO 9000

-Sefialar los requisitos basicos para cumplir con lo establecido en el punto
4.11 de la Norma 1SO 2001
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INTRODUCCION

La Metrologia es la ciencia de fas mediciones y es [a base para &l desarrollo cientifico y tecnolégico de Ia
civilizacion. Cada descubrimiento en la ciencia proporciona una nueva forma de medir las cosas, por o que el

campo de la Metrologia slempre esta en expansion.
El nivel de la ciencia Metrologica de un pais, es ia prueba de su desarrollo tecnologico.

l.a tecnologia de la produccién actual no podria ser creada sin la Metrologia. Para lograr esto se requiere de un
sistema que abarque las normas matroldgicas reconacidas internacionalmente asi come las nacionales

Con el desarrollo del comercio entre las naciones (en nuestro pals el TLC, tratados con paises de América
Latina), las exigencias sobre las cuales deben de fundamentarse las normas, demandan una transformacién
urgente gue hos permite asegurar o evaluar las pruebas de los productos manufacturades, de las materias
pritnas, de los equipos, elc.

Con ef proposito de que estos sean aceptados mundialmente, se han creado organismos internacionales como
la CGPM (Conferencia General de pesas y medidas), la ISO (Organizacion internacional de Normalizacién), la
OIML ({Crganizacion internacional de Metrologia Legal), que han estado y siguen estando en la actualizacion y
mejoramiento de la Normalizacion y ta Metrologla.

Nuestro pais es miembre de la mayoria de estas organizaciones. En 1980 cred el Sistema Nacional de
Calibraciones, dependiendo de SECOFI| ( Secretaria de Comercio y Fomento Industrial) el cual es el organismo
encargado de lograr la estructura metroldgica necesaria para garantizar la confiablidad de las mediciones e
instrumentos de medicion. Asi mismo se instituye como base para procurar la uniformidad de las mediciones
en el pals, la nueva Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién  publicada en el diario oficial de la

federacién el 2 de Enero de 1988.

La Metrologla de acuerdo a sus funciones podremos clasificarla en:

Metrologia Legal

Tiene como funcion, establecer el cumplimiento de ta Legislacion Metrolagica oficial: la conservacion y empleo
de los patrones internacionales, primarios, secundarios, asl come mantener laboratorios oficiales que

conserven la trazabilidad hacia estos patrones.

Metrologia Cientifica

Es aquella que no esta relacionada con los servicios de calibracion que se hacen en la industria y el comercio,
su funcién radica en la blisqueda y materializacién de los patrones internacionales, para que estos sean mas
faciles de reproducir a nivel infernacional, encontrar fos patrones mds adecuadas para los descubrimientos
que se hagan en el futuro, seguir analizando el Sistema Internacional de Unidades, etc. Estas funciones las
realizan todos los laboratorios autorizados oficiales o privados los cuales en esta forma también estan
colaborando con la elaboracién de normas.

Metrologfa industrial

Compete a los laboratorios autorizados, su funcién es dar servicio de calibracion de patrones y equipo a la
industria y el comercio.

Can lo anterior se debe establecer la comparacion en orden descendiente desde el patrn primario hasta el
patrén usado en la industria, para conocer en este ultimo, la desviacién que existe con respecto al primario,
esto conformarfa lo que se llama una trazabilidad de calibracion.

Este concepto conlleva a que las medidas siempre tengan uniformidad, sean conflables, exactas y se integren
en los niveles deseados para que se mantengan siempre calibrados los equipos, con una cadena de

calibracién.
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1.1.-;QUE ES /507

ISO (The International Organization for Standardization) es una organizacion internacional cuyos miembros son
los organismos de normalizacion oficiales de alrededor de 80 paises (un miembro por cada pals). ISO esta muy
relacionado con fa Comisidn Electrotécnica Internacional (IEC). Estas dos orgamizaciones trabajan como un solo
sistema v sirven para facilitar el desarrollo en consenso de los acuerdos globales sobre normas internacionales.
ISC e IEC son organizaciongs no-gubernamentales cuyas normas son por naturaleza voluntaria. 1SO e IEC no
son parte de las Macicnes Unidas, pero tienen una relacién estrecha con tal organizacién en los aspectos
técnicos. Cada afic se publica cerca de 800 normas nuevas, revisadas y actualizadas, trabajo realizado por
aproximadamente 800 comités técnicos espacializados que emanan de 150.

1.2.. ANTECEDENTES DE LA NORMA ISO 9000,

Los antecedentes de la Serie 1SO 9000 se encuentran en las normas de Aseguramfento de Calidad de la
industria militar, las centrales nucleares y en proyectos especiales de diferentes sectores.
Una breve secuencia cronolégica de los eventos que dan origen a esta sene es |a siguiente:

+« En 1977, se tienen ya sendas normas nacionales para sistemas de confrol de calidad en diferentes
pafses entre las que destacan fas normas ANSHE, las ASME, las APl y las CSA

¢« En 1979, el Reino Unido publica tas serie BS| 5750, que se convierte en el antecedente mas
importante de las SO 9000,

+ En el mismo afio, SO crea el comité TC/176, para la elaboracion de normas de Aseguramiento de
Calidad, .

+ En 1981, Irlanda toma comoe base un documento de SO para desarrollar su norma nacional

+« En 1987, 1SO publica las serie 1ISO 9000, después de un largo proceso de consenso entre las
naciones participantes.

* En el mismo afio, la Comunidad Europea adopta la serie IS0 8000 como base de la actividad
comercial en tal region para 1992,

« En 1989, se edita la serie EN 29000, exclusiva para Europa.

» En 1991, México adopta las normas ISO 9000 para desarrollar sus normas nacionales Serie NMX-
CC.

1.3.- ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9000.

ISO 8402 VOCABULARIO.

ISO 9000 GUIAS PARA LA SELECCION Y EL USO DE ESTANDARES DE CALIDAD.

ISO 9001 MODELO DE CALIDAD PARA DISERO/DESARROLLO, PRODUCCION,
INSTALACION Y SERVICIO.

150 5002 MODELO DE CALIDAD PARA PRODUCCION, INSTALACION Y SERVICIO.

ISO 9003 MODELO DE CALIDAD PARA INSPECCION Y PRUEBAS FINALES.

ISO 9004 GUIAS PARA LA ADMINISTRACION DE LA CALIDAD Y ELEMENTOS DEL
SISTEMA DE CALIDAD.

ISO 9004 -2 GUIAS PARA SERVICIOS,

ISO 10011 GUIAS PARA AUDITAR LOS SISTEMAS DE CALIDAD.

ISO 10012 REQUEgIM[ENTOS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD PARA EQUIPOS DE
MEDICION.

YYVY YVYVY vYvyvw



ESTRUCTURA ISO 9000

GUIA 1SO
9000

GUIA DE ADMINISTRACION
INTERNA ISO 9004

MODELOS CONTRATUALES
1S0 9001. 9002. 9603.

/ TECNOLOGIAS DE SOPORTE IS0 10060
/ VOCABULARIO ISO 8402

1.4.- CRITERIOS DEL. SISTEMA DE CALIDAD SEGUN ISO 9001.

1%.- Control de Equipo de Inspeceion, Medicion y

1.- Responsabilidad de la Direccién.
Pruebas,

2 .- Sistema de Calidad.

12.- Estado de Inspeccion y Prueba,

3.- Revision de Contrato.

13.- Control de Producto no Conforme.

4.- Control de Disefio.

14.- Acciones Correctivas y Preventivas,

5.- Control de Documentos y Datos,

15.- Manejo, Almacenamiento, Empaque,
Preservacion
v Entrega.

6.- Control de Adquisiciones,

16.- Registros de Calidad.

7.~ Productos Proporcionados por el
Cliente.

17.- Auditorias Internas de Calidad.

8.- Identificacion y Rastreabilidad.

18.- Capacitacién.

9.- Control de Procesos.

19.- Servicio al Cliente.

10.- Inspeccién y Prueba.

20.- Técnicas Estadisticas.

1.5.- REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD IS0 9001:1994, NMX-CC-3:1995.

4.1.-Responsabilidad de la Direccioén.

« Que esté definida, documentada, entendida y mantenida la politica de calidad, asi mismo las objetivos de

calidad.

« Que esté definida y documentada la responsabilidad, autoridad e interrelacidn del personal (organigramas,

descripclones de puesto, descripcion de funciones, etc)
« Que estén identificadas las necesidades de recursos (humanos, tecnoldgicos, financieros, administrativos) y

que sean proporcionados.

» Que esté designada una persona como responsable de que exista un sistema de calidad.
« Quela dreccion realice juntas de revision a intervalos definidos para revisar la efectividad del sistema de

calidad.




4,2.-Sistema de Calidad.

Que exista un manual de caiidad.

Que existan procedimientos de trabajo en las &reas de la empresa, y que estén implantados.

Que existan planes de calidad para productos, servicios, proyectos y procesos.

Que ei sistera se mantenga actualizado de acuerdo a la norma 1SO 9001, la politica y objetivos de la
arganizacion.

4.3.-Revisién de Contrato.

Que existan procedimientos documentados para identificar las necesidades de los clientes.
Que estén identificadas estas necesidades.

+ Que existan procedimientos documentados para presentar cotizaciones, para el manejo de pedidos y para
asegurar que se cuenta con la capacidad para dar el producto o servicio.

« Que existan procedimientos documentados para hacer modificaciones a los contratos o pedidos e informar
a los involucrados.

« Que se archiven las cotizaciones y pedidos.

4.4.-Control de Disefio.

« Que existan procedimientos documentados para controlar y verificar el disefio y asegurar que se cumplen
los requisitos especificados.
Que exista un plan que defina cada actividad del disefio y su desarrollo.

L

+ Que existan los medios, recursos y personal calificado para realizar el disefio.

e Que estén definidas las dreas involucradas en el disefo.

« Que se identifiquen y documenten los datos de entrada, incluyendo los requisitos regulatorios y legales.

* Que se documenten los resultados del disefio, participando tas funcicnes involucradas segln la etapa de
avance.

s Que se realicen verificaciones en etapas apropiadas de! disefio.

« Que se valide que el resultado de! disefio cumple con las necesidades y requisitos del cliente.

4.5.-Control de Pocumentos y Datos.

+ Que los documentas importantes (cotizaciones, ordenes internas, especificaciones de disefio, minutas de
trabajo, procedimientos de manufactura, facturas, quejas, etc.) estén con reglas minimas e identificacion
como: fecha, aprobacion, estado de revisién o edicidn.

« |dentificacién del documento, que estén disponibles en el sitio de uso, que se impida el uso de
documentos cbsoletos yfo invalidados.

« Estén debidamente aprobados los cambios en la documentacion.

4.6-Control de Adquisiciones.

| « Que se valore y selecciones a los subcontratistas, que se defina el control sobre ellos y mantener un
registro de su comportamiento.

+ Que las 6rdenes de compra estén bien especificadas y debidamente aprobadas.

+ Que se revisen los productos entregados por los subcontratistas pudiendo esto ser en sus propias
instalaciones.

» Que se mantenga un registro con toda esta informacion.




4.7.-Control de Productos Proporcionados por el Cliente.

e Que en el caso de que el cliente proporcione algin producto para ser procesado por ia organizacion
{proveedor) se debe:

» Verificar ta aceptabilidad de ese insume.

¢ Almacenar el insumo evitando dafio o deterioro.

¢ Cuidar su mantenimiento.

4.8.-1dentificacién y rastreabilidad del Producto.

« Que existan procedimientos para identificar y hacer el rastreo del producto a través de todas las etapas de
produccidn, considerando disefio, produccion, ertrega, instalacion y servicio.

¢ Que incluya a quién fue vendido el producto, en que periodo fue fabricado, que lotes de materiales y
componentes fueron usados, que documentacién de disefto se uso.

4.9.-Control de Procesos.

Que estén identificados y documentados los procesos de produccion, instalacién y servicio.

Que dichos procesos estén controlados por medio de verificacion de las caracteristicas del producto.
Descripciones de procesos/procedimientos.

Instrucciones de trabajo escritas.

Equipos y ambiente laboral apropiados.

Cumplimiento de normas oficiales.

Control estadistico de proceso o herramientas equivalentes.

Definicién y aprobacién del equipo de produccion.

Adecuado mantenimiento del equipo.

4.10.-Inspeccién y Prueba.

Que se realice inspeccidn al producto entrante.

Que se realice inspeccion al producto en proceso.

Que se realice Inspeccion y prueba de los productes finales.
Que se archiven todos los resultados de las inspecciones.

* &

4.11.- Control de Equipo de Inspeccion, Medicién y Prueba.

« Que se proporcione el equipo de Inspeccion, medicion y prueba (hardware o software} que se
requiere de acuerdo a la exactitud requerida.
e Que se calibre y ajuste a intervalos prescritos. ldentificar los periodos de calibracion con marcas

apropiadas.
« Que existan definidos y documentados los procedimientos de calibracién.

NOTA: Este punto se desciibe mas ampliamente en el capitulo ili, el cual esta totaimente relacionado
con los aspectos de la metrologia.

4.12.-Estado de Inspeccidén y Prueba.

» Que el estado de inspeccion y prueba de la conformidad o ne confarmidad de los productos sea identificado
utilizando medios adecuados.

« Que se identifique los productos provenientes de subcontratistas.
Que se identifique los productos en proceso.
Que se identifique ! producto final.




4.13.-Control de Producto no Conforme.

« Que ei producto que no cumple con los requisitos especificados se convierte en un producto no conforme y

debe ser, identificado, segregado y revisado, siendo este producto dependiendo de Ia disposicion como
refrabajado, aceptado por medio de concesién, reclasificado, desechado.

4,14.-Acciones Correctivas y Preventivas.

» Que existan procedimientos documentados para implantar acciones correctivas en quejas de clientes, en
las fallas del producto, en las fallas del proceso, en el sistema de calidad (sistema de trabajo).

e Que existan procedimientos documentados para implantar acciones preventivas que incluyan andlisis de
tendencias de los registros de calidad.

+ Bisqueda de soluciones y efectividad de las acciones.

s Comunicacion de Ia informacion relevante a la Direccidn.

4.15.-Manejo, Almacenamiento, Empaque, Conservacién y Entrega.

+ Que el producto sea manejado de manera que no sea dafiado durante la manufactura y e! transporte.
Que los procesos de empaque, embalaje asi como fos de conservacion y segregacion sean controlados.

producto almacenado a intervalos apropiados.

» Que en caso ds requerir almacenamiento, éste sea de manera que no dafie al producto. Se debe revisar el

4.16.-Registros de Calidad.

+ Que los registros de calidad estén identificados, compilados, codificados, accesibles, almacenados,
conservados y disponibles.

4.17.- Auditorias Internas de Calidad.

«  Que existan procedimientos para llevar a cabo auditorias al sistema de calidad.

» Que los procedimientos contemplen la planeacion de la auditoria, la independencia del auditor, la
informacion de los resuitados a los involucrados y a a Direccién.

+ Elseguimiento de estas auditorias.

4.18-Capacitacion,

« Que seidentifiquen las necesidades de capacitacién de todo el personal.
» Que existan planes de capacitacion, cursos en aula, bajo supervision.
» Que los planes se llevan a cabo.

4,19.-Servicio al Cliente.

« Que cuando el servicio que se proporciona esté acordado en el contrato, deben existir procedimientos
documentados para su realizacion y para verificar e informar que cumple con los requisitos.

4.20.-Técnicas Estadisticas.

» Que se identifique la necesidad de aplicar herramientas estadisticas para et establecimiento, control y
verificacion de la capacidad del proceso y de las caracteristicas del producto.
« Que existan procedimientos para su aplicacién.




CAPITULO II




METROLOGIA

2.1 CONCEFPTOS BASICOS

Hoy en dia el acto de medir es de lo mas comin e imprescindible de nuestras actividades cotidianas, se mide
las distancias, el tiempo, la productividad, etc. Sin embargo pocos pueden definir su significado y fundamento
El presente capitulo sefiala conceptos basicos de Metrologia y el Sistema Internacional de Unidades, que es
el sistema de unidad de medicién oficialmente establecido en fos Estados Unidos Mexicanos.

2.2 DEFINICIONES
METROLOGIA: Campos de los conocimientos relatives a las mediciones.

CALIBRACION: Es la determinacién de los errores  en la medicion de un instrumento  determinado
comparéndolo contra un instrumento o equipo o material de referencia de exactitud mayor con errores
conocidos.

MAGNITUD. Atributo de un fenémeno cuerpo o substancia gque puede ser distinguido cualitativamente y
determinade cuantitativamente . Ejemplo: longitud, tiempo, masa, temperatura.

MAGNITUD ESPECIFICA: Magnitud o cantidad de un espécimen en particular, ejemplo resistencia eléctrica
de un alambre en particular,

UNIDAD DE MEDIDA. Porcion de una magnitud, elegida arbitrariamente y adoptada por convencién, cormo
unidad de dicha magnitud, Ejemplo: Le unidad de medida “metro”, es uha porcién de longitud, elegida
arbitrariamente como unidad.

VALOR (de una magnitud) Dimensién de una magnitud especifica, generalmente expresada como una unidad
de medida multiplicada por un nimero. Ejemplo:

a) Longitud de una varilla 24 m
b) Masa de un cuerpo 0,270 kg

MEDICION: Conjunte de operaciones que tieng por cbjeto, determinar el valor de una magnitud especifica,

AJUSTE: Es {a disminucion cuando es posible, de los errores encontrados  en 1a calibracion de un instrumento
determinado.

EXACTITUD DE MEDICION: Proximidad de concordancia entre el resuliado de una medicion y et vaior
verdadero de la magnitud medida.

REPETIBILIDAD DE MEDICIONES: Proximidad de concordancia entre resultados de mediciones sucesivas

del mismo mensurado efectuadas con las aplicacfones de la totalidad de las condiciones sigulentes: Mismo
método de medicién, mismo observador, mismo instrumento de medicién, mismo lugar, mismas condiciones de

Uso.

PATRON: Medida materializada , aparato de medicién destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una
unidad o uno o varios valores conocidos de una magnitud para transmitirlos por comparacion a otros

instrumentos de medicién.

MEDIDA MATERILIZADA: El dispositivo destinado a reproducir de una manera permanente durante su uso,
uno o varios valores conocidos de una magnitud dada,

MATERIAL DE_REFERENCIA: Material o substancia de gran estabilidad donde una o mas de sus propiedades
estan suficientemente definidas para permitir su utilizacion en la calibracién de un instrumento de medicién o
en el establecimiento de escala de valores para determinacion de parametros de medida.




TRAZABILIDAD: Es la habilidad de refacionar resuitados de medicidn individuales (mediante documentacion)
relacionados con un instrumento de medicion, con los patrones nacionales o sistemas de medicién aceptados,
nacionalmente, a través de una cadena ininterrumpida de comparaciones

ERROR DE MEDICION: Resuitado de una medicion menos el valor verdadero de Ja magnitud medida.

INCERTIDUMBRE: Estimacion que caractenza el intervalo de valores dentro de los cuales se encuentra el
valor verdadero de la magnitud medida.

Este valor se ve afectado por el desemperio del instrumento usado para la medicién, el proceso de prueba, la
técnica o los efectos ambientales.

2.3 SISTEMA INTERNACIONAL DE MEDIDAS

Un sistema de unidades de medida es un conjunto de unidades confiables, uniformes y adecuadamente
definidas que sirven para satisfacer las necesidades de medicidn,
A continuacidn se mencionan las unidades de S :

2.3.1 Siete unidades basicas

MAGNITUD UNIDAD SIMBOLO
Longitud metro m
Masa kilogramo kg
Tiempo segundo s
Corriente electrica ampere A
Temperatura kelvin K
Cantidad de sustancia mol mol
Intensidad luminosa candela cd
2.3.2 Dos unidades suplementarias

MAGNITUD UNIDAD SIMBOLO
Angulo plano Radian rad
Angulo solido esterradian sr

2.3.3 Unidades derivadas que tienen nombre especial y un buen nimero de combinaciones.

. Estas unidades estan formadas por la combinacion de las unidades basicas, o© bien estas y Ias
suplentarias ¥ de ofras unidades derivadas correspondientes a las relaciones algebraicas de
cantidades correspondientes.
Algunos ejemplos con nombre especial son'

[ CANTIDAD UNIDAD SIMBOLO OTRAS RELACIONES
CON UNIDADES DEL Sl

Frecuencia Hertz Hz 1/s

Fuerza Newton N Kg.mfs”

Presion Pascal Pa N/m”

Energfa Joule J N.m

Potencia Watt N Jis




2.3.4 Un sistema estructurado de maltiplos y submultiplos decimales, expresadas con

palabras como prefijos.

2.3.8 Un conjunto de recomendaciones generales, simbolos y abreviaturas para las unidades.

24 RAZONES PARA ESTABLECER EL SISTEMA INTERNACIONAL DE UNIDADES

' * e e

Para facilitar las operaciones numéricas

Para facilitar la comunicacion

Para facilitar 1a educacion

Para facilitar el comercio internacional

Para facilitar la simplicidad en la manufactura

E1 sistema Internacional de unidades es basico para el establecimiento del punto 4.11 de la norma SO
9001.

2.5 RAZONES PARA ESTABLECER UN SIS'I:EMA DE CALIBRACION

El sistema de calibracion permitira controlar la exactitud de los equipos de medicién y pruebas empleadas,
y que los datos proporcionados por pruebas, inspecciones o mantenimiento sean validos.

Estos requerimientos aplican a todos los equipos de medicidn y pruebas empleadas por cualquier individuo
u organizacion cuyas mediciones sean fundamentales para el cumplimiento de las especificaciones de lo

que se ha estado probando o midiendo.

Todos los equipos de medicion y prueba involucrados en la calidad deben estar controlados para
asegurar las especificaciones de mediciones y prueba.

El sistema de calibraciones debe estar plasmado en un documento escrito que describa al sistema de
calibraciones y debe Iidentificar los equipos de medicion v pruebas.

En dicho documento debe quedar asentado los intervalos y fuentes de calibracion.

El tener establecido un sistema de calibracién garantiza el cumplimiento de la norma 1SO 9001 en el punto
4.11 y por ende asegura la correcta medicion de las variables que involucran cualquier proceso, y beneficia
la calidad de los mismos.



CAPITULO III




LA NORMA ISO 9000 Y LA METROLOGIA.

3.1 DESCRIPCION DE LOS REQUERIMIENTOS DE LA NORMA PARA EL

PUNTO 4.11.

A continuacién se realiza un andlisis de lo que la norma 1SO 9001 solicita para establecer la
clausula 4.11 y se sugiere inmediatamente después de cada parrafo, como puede cumplirse
con la normatividad.

4.11 CONTROL DE LOS EQUIPOS DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA

A} GENERALIDADES

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos decumentados para controlar, calibrar y

mantener los equipos de medicién y prueba (incluyendo ensayos de software) utilizados por el
proveedor para demostrar la conformidad del producte con los requisitos especificos.

Los equipos de inspeccién, medicién y prueba deben utilizarse de tal forma que se asegure que la

incertidumbre de la medicidn se conoce y que es compatible con la precisién requerida de la medicién.

Fara asegura fa uniformidad, el entrenamiento y la continuidad de una operacién satisfactoria cuando hay
cambio de personal es necesario que todo ef sistema de calibraciones cuente con procedimientos de
calibraciones y procedimientos administrativos.

Un procedimiento se define come la forma especifica de ilevar a cabo una actividad definida en forma
documentada.

Los procedimientos administrativos son aquellos que involucran actividades relacionadas con la
planeacién coordinacidn, efecucion y control de los recursos de una organizacion a fin de lograr fos

objetivos de la misma.

Los procedimientos técnicos son aguellos que describen  actividades tales como calibracion de
instrumentos, limpieza de material y almacenamiento de patrones.

Los procedimientos de calibraciones deben proporcionar suficiente informacién para que el personal
calificado pueda efectuar la calibracion del instrumento, sin requerir acudir a otras fuentes de informacion.

Para desarrollar un procedimiento de calibracién pueden utilizarse como referencia normas nacionales e
internacionales del equipo de inspeccion, medicién y prueba de que se trate ¢ cuando no existan tales
normas pueden ulilizarse las instrucciones escritas del fabricante proporcionadas en folletos, catédlogos o

manuales de operacidn del equipo.

Pueden ser realizados por el propio laboratorio de metrologia, por otra empresa, por el fabricante de los
instrumentos ¢ un arreglo de toda la informacidn que se disponga

£n cualquier caso debe tenerse presente que las normas o las especificaciones del fabricante generalmente
son requerimientos para equipo nuevo de inspeccion, medicion y prueba ¥ que el fabricante debe cumplis,
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Para Ja calibracion periédica del equipo de inspeccion, medicion y prueba pueden ulilizarse Jos servicios de
un laboratorio autorizado que ofrezca servicios de calibracién,

Una vez decidido que es lo que se calibrard internamente los procedimientos de calibracion reflejaran
exactamente lo que se hard, con qué y en gué condicicnes. Ademas de fijar criterios de aceptacion y
definir que accidn se tomard en caso de no cumplirse con el criterio de aceptacién. Las auditorias
verificaran que estos procedimientos existen y que se llevan a cabo tal como estan escritos.

Al usar las normas como referencia para la elaboracion de procedimientos de calibracion solo sera
necesario identificar el método de verificacion de la exactitud y el correspondiente criterio de aceptacién.

Para la redaccion de los procedimientos es importante usar palabras comunes y explicar los términos
téonicos, lo que puede hacerse mediante un glosario, nofas de pie de péagina o explicacionss
inmediatamente después del término.

Los procedimientos son documentos auditables por lo que es necesatio que estén identificados, aprobados
fachados y controlados.

Es recomendable que los procedimientos internos se realicen bajo un solo formato para tener uniformidad
y sistematizacion en su desarrollo, para ello debe tenerse Ia siguiente informacién como sjemplo:

Chjetivo del procedimiento

Alcance; a que instrumento aplica ef procedimiento y con que exactitud

Condiciones ambientales {necesarias para hacer la calibracién):

Patrones empleados: Indicar los patrones necesarios para realizar la calibracién, tomando en
cuenta las especificaciones de exactitud de cada uno de ellos, asi como la fecha de calibracién.
Instrumentos y materiales necesarios: Indicar los instrumentos y materiales requeridos para la
implantacién del proceso de calibracién.

Operaciones prefiminares: Indicar todas las actividades previas a la calibracion.

Proceso de calibracién: Describir paso a paso todo el proceso de calibracién, apoyandose, con
diagrama de bloques, tablas de calibraciones y formatos de reporte.

Anexos; Indicar todas las tablas y formatos empleados por ¢l procedimiento.

Referencias: Indicar todas las fuentes de informacién en las que se basa el procedimiento

Incertidumbre de las mediciones

En [a realizacién de las mediciones y en el establecimiento y uso de fos resultados, el proveedor tomara
en cuenta todas las incertidumbres significativas identificadas en el proceso de medicion, incluyendo los
patrones de medicién y aquellas aportadas por el procedimiento del personal y por el medio ambiente



B)

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL.

El proveedor debe:

a)

Determinar que mediciones deben realizarse, la precisién de las mismas y la seleccién de fos
equipos apropiados de inspeccién, medicién y ensayo capaz de lograr la exactitud vy precisidn
necesarias.

> El equipo de medicitn debe tener las caracteristicas metroldgicas requeridas para el uso que se Je
pretenda dar (por ejemplo, exactitud, estabilidad, rango y resolucion)

» Todos y cada uno de los equipos de inspeccion, medicion y prueba que pueden ser utilzados para verificar
la calidad del producto cumpliran con el punto anterior asi como los patrones utihzados para calibracion

$ La descripcién de los controles que se tendran sobre los equipos de medicién y prueba son los siguientes:

(a) Registros de calibracion.

(b)  Sistema de Ylamado a recalibracion

{c}) Intervalos de calibracion y técnicas de ajuste.

(d) Etiquetas empleadas

(e}  Procedimientos de calibracion

i Trazabilidad

(g) Servicios de calibracion externa

(h)  Requerimientos de controles ambientales

b) Identificar todos los equipos de inspeccién, medicién y ensayo que puedan afectar la calidad del
producto, calibrarlos y ajustarlos « intervalos establecidos o antes de su uso, contra equipos
certificados que tengan una relacién vélida con patrones reconocidos nacional o
internacionalmente. Cuando no existan tales patrones, debe establecerse documentalmente la
bese utilizada pare la calibracién,

> Se debe establecer y mantener un sistema de calibracion documentado para los equipos de inspeccion,
medicién y prueba incluyendo los patrones utilizados, para demostrar el cumplimiento  con requerimientos
especiicos.

% El sistema debera tomar en cuenta fa prevencién de errores fuera de los limites especificados de efrores
permisibles, a través de la pronta deteccion de deficiencia y la oportuna accion para su correccidn.

> Uno de los primeros pasos indudablemente serd el listar todo el equipa de inspeccion, medicion y prueba
existente, asignarle un nlmero de control e identificarlo.

» Al elaborar I3 lista se debe asegurar que todo el equipo de inspeccion, medicion y prueba incluyendo los

patrones para calibracién aparecen en ella. Hay que incluir instrumentos de inspeccion, medicion y prueba
que por una razdn u otra se encuentren fuera de la comparila al momento de hacer la lista.

La lista tendra los siguientes datos’

v Nombre del equipo de inspeccion, medicion y prueba.
Namero de identificacién asignado.

Lugar de 1a localizacion del equipo de inspeccion, medicion y prueba.
Periodo de calibracidn asignado.

Numero de serie (sf tiene).

Fecha de ingreso al sistema.

Marca.

Modelo.

Intervalo de medicion.

Legibiiidad fresolucion

Indicar si la calibracidn se hard internamente ¢ externamente.

LRALSNAN AR
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TRAZABILIDAD

Un aspecto fundamental de todos los laboratorios de metrologia es fa calibracion de los patrones de
referencia y de dicha accion se genera el concepto de trazabilidad.

El propbsito de mantener la trazabilidad es el de asegurar que todos los instrumentos de medicién que
interviene en la cadena de calibracion, estén referenciados a un solo patron coman, el cual es el patron
nacional de ia variable en cuestién. Este nos permite que ante problemas de metrologia legal, no exista
ninguna causa de desviacién en una cierta medicidn ¥ que podrian suscitarse por emplear referencias
diferentes de medicion.

La cadena de medicidn es generada, porque todos los instrumentos son calibrados con algun otro de mejor
clase de exactitud, hasta que se llega al patron nacional, el cual a su vez también es calibrado contra los
patrones internacionales o unidades fundamentales.

La documentacién que identifica |a trazabilidad de los patrones asi como la de los equipos de medicion y
prueba, estd sujeta a auditorias por lo que es necesario que se identifique con lo siguiente:

La descripcién e identificacion (nica del equipo

Laboratorio que proporciona el servicio de calibracién

Informe de calibracion con los datos de medicion y la incertidumbre encontrada

Las condiciones ambientales bajo las cuales fue realizada la calibracion

La fecha de |a calibracion y €l nombre (s) de la persona (s) que realizo y supervisé la calibracion

Los resultados de la calibracién obtenidos después y donde sea relevante, antes de cualquier ajuste y

reparacion.

c}

Definir los procesos empleados para la calibracién de equipos de inspeccién, medicién y prueba,
incluyendo detalles sobre el tipo de equipo, su nimero de identificacién dnica, localizacién,
frecuencia de verificacién, método de verificacién, criterios de aceptacién y acciones que deben
de tomarse cuando los resultados no son satisfactorios.

Establecer procedimientos de identificacion y calibracién inicial de los equipos e instrumentos.

Los procedimientos y la documentacién deben incluir detalles acerca del tipo de equipos, niimeros e
identificacion, ubicacion de los equipos, frecuencia necesaria de calibracion, método de calibracion que ha
de utlizarse, criterios de aceptacién y medidas que han de adoptarse en caso de que no satisfagan esos

criterios.
Al establecer los periodos de calibracion es necesario equilibrar el riesgo de que un instrumento pierda su

confiabilidad mientras esta en uso con el costo de fa calibracion

Los equipos de medicion y prueba deben ser callbrados de acuerdo a intervalos preestablecidos,
considerando [a exactitud deseada y ef nivel de calidad que se desea mantener.

Los periodos de calibracion pueden ser aphicados a un solo instrumento o familias de instrumentos, pueden
ser intervalos fijos o variables de acuerdo a su uso o tiempo calendario.

EN fa asignacion de intervalos de calibracién puede considerarse el nivel de calidad deseado para una
cierta aplicacién, de acuerdo a fallas presentadas por el instrumento, de acuerdo al uso, o al costo de la

calibracién

Los periodos de calibracién deben ser ajustados como sea necesario  considerando los datos de
fabricacion © alguna otra informacion que los sustente.

Los periodos de calibracién pueden ser disminuidos o largados cuando sea necesario, para mantener kos
nstrumantos dentro de las especificaciones o de acuerdo al nivel de exactitud o calidad deseado.
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Todos los ajustes deben ser documentados, asi como las razones del cambio

Los periodos pueden ser extendidos bajo la supervisién  del laboratorio de metrologia.

d)

Identificar los equipos de inspeccién, medicién y ensaye con una marca apropiade ¢ registro de
identificacidn aprobado que indique su estado de calibracidn.

Cada equipo debe tener una etiqueta propia o cualquier otra identificacion fisicamente integrada a éf {como
por gjemplo el ndmero de serie 0 un cbdigo grabado) y una etiqueta adjunta o cualquier otro elemento
(como un inventario para cajas de herramientas) donde se pueda verificar al menos la facha actual de
calibracion y la fecha prevista de la préxima calibracion

El estado de calibracién de los instrumentos (calibrado, uso limitado, no cumple su especificacion,
pendiente de calibracién efe.), debe ser identificado por medio de etiquetas.

La etigueta debe incluir cuando menos 1a siguiente informacion:

¥ No. de confrol o identificacién.

v No. de serig del instrumento.

v Identificacién de la persona que realizo la calibracion.
v Fecha de calibracién.

v Fecha de recalibracion.

La forma y tamafio de |a etiqueta dependera del tipo y tamario del equipe de inspeccion, medicion y prueba
al que se le coloque.

Al colocar la etiqueta debe seleccionarse el lugar para que no afecte el adecuado funcionamiento del equipo
de inspeccién, medicion y prueba.

Las caracteristicas de la etiqueta deben garantizar que la informacién permanezca perfectamente legible
hasta la préxima calibracién como minimo.

Le)

Mantener vigentes los registros de calibracién de los equipos de inspeccién, medicién y ensayo,

Es necesario establecer un sistema documentado que permita conocer todas las calibraciones,
inspecciones, reparaciones, ajustes etc., que se efectlan a cada equipo de inspeccion, medicion y prueha
desde el momento en que se dan de alta en el sistema hasta que sean dados de baja.

Cuando el nimero de insfrumentos que se controfa es pequerio una tarjeta de control, puede ser suficiente,
una para cada instrumento,

Cuando el ntimero de instrumentos se hace grande la mejor solucion es el contar con un programa de
computadora que nos permita administrar adecuadamente el sistema de calibracién, pudiendo solicitarse
por ejempla una lista de un determinado tipo de instrumento o una relacion de instrumentos que requieren
ser calibrados el proximo mes o los que corresponden con determinados nameros de identificacion,

Adicionalmente todos los informes de calibracién asi como los dalos de mantenimiento deben ser
conservados apropiadamente durante el tiempo que resulte conveniente se sugieren que éstos sean
archivados por lo menhos un afio mas al intervalo de calibracion, esto es para canocer los resultados del

ultimo reporte emitido.
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Los registros deben incluir por 1o menos lo siguiente:

(@)
(b}
(c)
{d)
(e)
]
{g;
{h

Identificacién

{ocalizacién

Historia de calibracién

Historial de mantenimiento y servicio

Control de calibracién

Exactitud deseada de la medicidn

Documentacion de Ia trazabilidad

Identificacion del procedimiento de calibracién empleado

Una identificacién de cada registro de los instrumentos debe ser mantenida y no debe ser repetitiva;

»

Por ejemplo:

No. De folio

Nimero de serie o nombre del propietario
Marca del fabricante, modelo y numero de serie

» La instoria de las calibraciones de los registros debe ser mantenida para indicar el estado presente ¥
pasado de la calibracién de cada instrumento. El historiat debe incluir lo siguiente:

{a) Lafecha en que cada calibracion ha sido realizada

(b} Lapersona que efectud la calibracion

(¢) Lainformacién de que si cumple o no las especificaciones del instrumento

(d) Los registros son documentes auditables y por consiguiente el acceso a ellos debe ser controlado

» Estas constancias deben incluirse en ef sistema de registro requerido por la clausula 4.16. no hay pautas
especificas respecto a cuanto tiempo deben conservarse. Si no hay alternativas posibles las proveen las
normas industriales, las recomendaciones del fabricante de los equipos.

f) Evaluar y establecer documentalmente la validez de los resultados de las inspecciones y ensayos
anteriores, cuendo los equipos de inspeccién, medicién y ensayo se encuentren fuera de
calibracidn.

> Equipo de medicién no conforme: Cualquier elemento del equipo de medicidn que haya suirido dafio por
haber sido sobrecargade o maltratado, que muestre cualquier mal funcionamiento, cuyo funcionamiento
correcto esta sujeto a duda, que ha extendido su intervalo de confirmacion asignado, o cuyo sello de
integridad ha sido viclado sera removido de servicio mediante separacién etiquetado prominente o
marcado.

» El equipo o instrumento no serd regresado a operacion hasta que las razones para su insatisfaccion haya
sido eliminada y sea otra vez conforme.

> Puede ser hecesario recuperar y reexaminar, mediante el uso de equipos re-calibrados, un producto que
acaba de ser aprobado. Es importante recordar que la empresa debe poseer pruebas documentadas de
que sé efectud algan tipo de evaluacién de aceptabilidad del producto durante aquellos periodos en que se
sospecha, fueron utilizados los equipo de inspeccion, medicién y prueba fuera de calibracion

» Un sistema debe ser establecido con el propésitc  de que los instrumentos vencidos no sean empleados
por el propietario o usuario del mismo.

» Elsistema debe contemplar lo siguiente:

(a) Notificacién a tiempo para el propietano o usuario.

(b}  Los instrumenfos que no hayan sido calibrados deben ser retirados  de servicio, su uso debe ser
restringido o su calibracion puede ser extendida de acuerdo a su intervalo de calibracion.

{c) Los Instrumentos que no estén funcionando satisfactoriamente o se sospecha de un mal
funcionamiento deben ser retirados de servicio hasta que sean recalibrados.
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g) Asegurar que las calibraciones, inspecciones, mediciones y ensayos se realizan en condiciones
ambientalmente adecuadas.

» El medic ambiente del laboratorio de metrologia debe ser controlado para evitar que las mediciones
presenten variaciones por cambios en las condiciones ambientales

» Deben existir registros de las condiciones ambientales solo cuando los requenmientos son muy cerrados
para la calibracién de un cierto instrumento o cuando la medicion es muy dependiente de las condiciones
ambientales.

¥ Una particular atencién debe ser puesta sobre las siguientes condiciones ambientales cuando se
desarrollan técnicas de calibracidn y se evalian datos de medicion:

{a) Temperatura

{b)  Vibracion

() Humedad

(d} Polvo (tamafio de particula)

(e} Corriente de aire

(f)  Ruido electromagnético y de radio frecuencia

(g) Voltaje de Hnea

{hy Sistema de ltierras

(i3 lluminacién

¥ El personal que utiliza los eguipos debe estar debidamente capacitado para ello, los equipos o instrumentos

de medicién deben almacenarse en contenedores que aseguren una proteccion razonablemente de
aquelios, asl como conservarse en buenas condiciones de funcionamiento.

Debe sopesarse detenidamente la conveniencia de capacitacion en metrologla a todo el que de una u otra
forma esté involucrado en algun fipo de medicién que sirva paras asegurar la calidad del producto.

Tomando en cuenta el punto 4,18 de la Norma 180 9001, es necesario gue se asegure que todas las
calibraciones sean realizadas por personal que tenga la competencia, entrenamiento y experiencia, aptitud
¥ supervision apropiadas

Proteger los medios de inspeccién, medicidn y ensayo, incluyendo los equipes y los programas
informdticos contra desajustes que invaliden las calibraciones realizadas.

Se debe controlar el acceso al software y hardware de prueba, verificar si existen alleraciones del software
(por ejemplo detectar la presencia de virus informéticos) y poner en ejecucion las medidas necesarias
tendientes a detectar cualquier cambio no autorizado en las calibraciones fijadas.




C) AUDITORIAS ( punto 4.17 de la horma SO 9001)

£l area de Metrologia al igual que todos los departamentos que intervienen para el cumplimiento de los 20
puntos que indica las norma IS0 9001 deberédn ser auditados en base a lo siguiente

El proveedor debe establecer y mantener procedimentos documentados para planear e implementar
auditorias internas de calidad para verificar que las actividades de Metrologia y resultados relacionados
cumplen con los acuerdos planeados y para determinar la efectividad dei sistema de calidad.

Las auditorias intemas de calidad deben ser programadas y llevadas a cabo por personal independiente de
aquellos con responsabilidad directa sobre a actividad a ser auditada (independientes al srea de Metrologia).

Los resultados de las auditorias deben registrarse y darse a conocer al personal responsable del 4rea auditada.

El personal directivo responsable del area debe tomar oportunamente las acciones correctivas sobre las
deficiencias encontradas durante las auditorias.

Las actividades de seguimiento deben verificar y registrar la implantacion y efectividad de fas acciones
cotrectivas tomadas.



CONCLUSION

Considerar el aseguramiento metroldgico como una herramienta imprescindible en
nuestro trabajo diario, es ya un hecho, pues Unicamente de esta forma podemnos medir la

calidad de nuestros productos.

£l implementar un sistema de Calidad tipo 1SO 8000 es una herramienta que va a
potencializar los esfuerzos de los sistemas, componentes y elementos que participan en la
operacion de la compafiia, y dentro de este sistema encontramos a la metrologia.

En México, cada vez va siendo mayor el nimero de personas y compafiias que estan
convencidas de que debemos implementar, capacitar, mantener un sistema de Metrologla,
que nos ayudara a garantizar la calidad de nuestros productos, conjuntamente con los

puntos que nos indica la norma ISO 9000.

Con el establecimiento de un sistema de calidad tipo 1SO 9000, y contando con equipo
calibrado se puede llegar a la reduccién de costos, por reprocesos y datos erroneos en

mediciones.
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